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Beschreilbung 

Die Erfindung betrifft eine Kapsei gernass dem Oberbegriff von Anspruch 1 sowte ein Verfahren zu ihrer 
Kerstetlung. Phairnazeutische Wirfcstoffe und di&tetische ProduWe fur die Gesundheitspflegs werden heute In 
5 vermehrtem Masse in dec Form von Kapseln, insbesondere von Gelatmekapsein verabrefcht 

Dte Kapsei tcann aber auch nur als BehaJtnis fOr bestimjnte Wirfcstoffe dJenen, die z.B. durch U ©berg lessen 
mlt hetssem Wasser freigegeben warden, wie z.B. ein InhaJaUonsmfttet. Schliessfich kann die Kapsei auch ein 
Genussmfttel enthalten. 

Ein Problem bet dfeser DarreEchungsform besteht unter anderam darin, dass aufgrurtd dee motekularen 
10 Aufbaua der Kapsei hulle unanoenehma Oeruche des Kapselinhalts wie z.B. Knoblauch, Lebertran usw. durch- 
drfngen kSnnen. Dies 1st fur den Koneumenten ausserat unangenehm. Eln and eras Problem besteht darin, dass 
in manchen FSten die oral verabrefchten Kapseln die Wirfcatoffe erst im DOnndarm fretgeban sollen und dass 
die KapselhuQe daher magensaftreslstefit sain soSte. Zur Losung dleser ProWeme wurde bereits vorgeechta- 
gen, die GeJattrtekapseln mlt efoem im Magensaft unldslichsn Lack zu flberztehsn oder zur Geruchsbindung 
15 zu sBikonbteren (Ust/MOflef/NQmbarg, ArzneHbmwnJehre, 3. A., Stuttgart 1982, Selten 356, 357). Glefchzettfg 
wird in der Fachltteratur aber von der LackEerung abgeraten. da die UeberzQge von den elastischen Kapseln 
retativ latent abbSfittern und rissig werden (a.a.O.). Auch vom Beschichten der Kapaetn rrct einem Sfl&onharz 
wird von der FachweH Jedoch abgeraten, so dees die geschBderten ProbJeme bis heute noch keine befriedi- 
gende Ldsung gefunden haben (FahntyHofer-Herausgsber, Die Kapael, Stuttgart 1983). Durch dta GB-A-566 
20 505 bt ein Verfahren bekannt gewcrden, bet dem eine GeJatJnskapsel mil eEner SchutzschEcht versehen vrird, 
die z.B. aus Zucker oder dergletchen besteht Damit soil einereeits der KapseTmhaft geschOtzt werden und 
artdererseits soil eine Verzcgerung der Wirkstofffreisetzung errefccht werden. Eln sicherer Schutz vor einer 
Geruchspenetration ist bei einer noch akzeptaUen KapseigrOsse bz&. Wamtst&ike aber auch bier nfcht 
gewahrieistet 

25 Ea ist daher eine Aufgabe der Erfindung, eine Kapsei der efngangs genannten Art zu schaffen, die zur 
Erzieiung einer Genjchsinternisierung mit einer geeigneten Schutzschlcht versehen ist Gteichzeitig soil die 
vedetztfche Kapsei resistenter gegen mechanische Beanspruchungen warden, bet gletchzeftiger Verbesss- 
rung des ErschetnungsbSdes und des Geschmacks. Diese Aufgabe wind ernndungsgefnass mit einer Kapsei 
geJost, weiche die Mefkmale im Anspruch 1 aufwtet Da die Schutzschicht geruchsblndende Festpartacel auf- 

30 wetst kdnnen adenfaOs En die Schutzschicht eindrfngende GasmoJekule absorbtert werden. Dazu eignet sfcti 
insbesondere Aktivkohle. Bentonit KteseJerda oder Kieselgur. 

Es hat sEch uberraschertd gezeigt, daaa die an sich wasserlosliche KapselhOJIe ohne werteres dlrekt mit 
einer wasserfosltchen Substanz beschtchtet werden kann, ohne dass eine wasserrasistente ZwischenschEcht 
aus einem konvenuoneBen Lack erfordariich ist Die SchutzschEcht vytrtd sfch insbesondere bei WefchgeJatine* 

35 kapseln mit fiOsslgem oder pastosem InhaJt sehr vorteOhaft aus. Die KapsoihOlfe kfinnte aber auch aus Hart- 
gelatine oder Starke (CapilMCapael) gefertigt sein. Beim Aufbau einer Schichtdicke von wenigstens 200 urn 
wird nicht nur ein zuvertassiger Schutz gegen Oeructtspenetration, sondem auch ein mechanischer Schutz der 
teicht verletziichen KapseJhfflle erzielt Die Schutzschicht kann als Bestandte3 eine Zuckerart oder CaJcium- 
carbonat oder Gummi Arabicum oder CalctumstBarat oder Staike oder Talcum oder KcmWnatbnen dcsser Sub- 

40 stanzen enthatten. Die Zusammensetzung derarOger Schichten ist an stch bereits vom Ueberziehen von festen 
WBrpem in der Zuctorwarenirtdustrie, aber auch in der Pharmaindustrte bei der HersteOung von Dragees 
bekannt 

Die Schutzschicht kann auch fSrbende und/oder aromafisterende Komponenten aufwetsen, urn das 
ErscheimmgsbQd der Kapsei zu verbessem und urn die Efnnahma zu erlelcrttern. Schltassiich wfir® es auch 
45 noch denfebar, dass die SchutzschEcht Komponenten enthfiR, weiche den Kapselinhait vor Ucht, bisbesortdere 
vor UV-Lteht echutzen. 

Je nach Anwendungsfaf I kann zwischen der Kapsethulle und der Schutzschicht eine Spermchicht aus ei- 
nem Lack Oder aus einem Harz angeordnet sein. Die SperrscWcht Est vorzugswelse magerwaftresBtssnt DEe 
entspTBchertden Stem) sind von den Fitnv und Lacktabletten bereits bekannt Die Sparrscrticht heJt auch auff 
so ftexiblen Kapselhuflen, da die Sussere ScrwtzscMcht eln Retssen oder AbbJ§ttem verhlndert 

Die Erfindung betrifft auch ein Verfahren zur Herstetturtg der genannten Kapseln, wobel c3o Bestandtsite 
der Schutzschicht In einer wassrigen Suspension oder LAsung aufbereltet warden. Anschliessend werden die 
KapselhQIIen bei gletchzeffiger oder nachfolgender Trocknung so lange beschichtBt bm die gerwOnschts 
SchtchtdEcke erretcht ist Dae Aufiragen der Suspension oder der Loaung kann dabei kontim^erifch oder 
55 schlchtodfse erfoSgen. Zum Auflragen kdnnen an sich bekannta Verfahren v»a z.B. der SprQhaufirag, der Auf- 
trag im Wirbeibettverfahren der das Aufgfessen in Dragierkesseln elngesetzt werden. 

Bei magensaftresistenten Kapseln werden die Kapseihuflen vor dem Auflragen der Schutzschicht mit ei- 
nem Lack oder mil einem Harz beschichtet Die KapsemCJIe kann aber auch auf andere Weise bahanddt wer- 
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den. z.B. durch Behandlung mil Formal dehyd, Crosel inking der Pdymeren usw. 

Ftgur 1 zetgt in vereinfechter DarcteUungswatee erne KapseJ mit einer KapseJhuJIe 2. besspialsweise aus 
Weichgeisrjne, dfe Bine flOssjge oder pasffise KapseffOllung 1 aufweist Die KapselhOlle kdnnte aber auch aus 
anderen B topdymeren wie z.B. Starke, Qummi, Agar-Agar usw. gefertigt sein. Die Aussensette der KapsefhGlle 
s 2 ist mit einer retativ starren Schutzschicht 3 aus einer wasserioslicnen Sobstanz beschichtet Die gewchsbtn- 
denden Featpartfeel atnd in dieser Scrtutzscrdcht verte&t 

In Figur 2 ist zwischen der KapselhOlle 2 urtd der Schutzschicht 3 noch efne Sperrschicht 4 z.B. aus elnem 
konventionelJen Lack angeordnet 

Bei elnem Ausfuhrungsbeispie] werden mit elnem KnoUauchprfiparat gefBtlte WeichgeJatinekapseln mit 
10 und otine Sperrschicht In einem Brucks-Dragierkessel mft einer Suspension behandeJL welcha fblgencte 
Zusammensetzung aufweist: Saccharose (Zucker), Talcum, Bolus alba, CalrJumcarbonat Tftandkntfd, Oumml 
arabicum und Pofyehtylenglykcl Es wurde da bei elne stabile und gut haftende Schutzschicht erztott 



is Patontcnoprflcbe 

1 . Kapsel mit einer vorzugswelse flOssigen KapsetfDJIung (1 ) und mit einer Kapselrtulle (2) aus einer was- 
serloslichen Substanz, vorzugsweise aus Bfopdymaren, wobei dta Auasenselte der KapsefhOlte (2) mft oiner 
mechanisch stabilen Schutzschicht (3) aus einer wasserttslichen Substanz versehen 1st dadurch gekenn- 

20 zeichnet, dass die Schutzschicht (3) gemchsbindende Festpartikei aufweist 

2. KapseJ nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet dass die geruchsbindenden Festpart&et aus Aktfv- 
kohle oder Bentonit Oder Kbselerde oder Kieselgur oder Kombinatbnen dieser Substanzen bestehen. 

3. Kapsel nach efnem der AnsprOche 1 oder 2, dadurch gekennzelchnet dass die Schutzschicht (3) elne 
Schichtdicke von wenlgstens 200 um aufweist 

25 4. Kapsel nach elnem der AnsprOche 1 bis 3, dadurch gekennzelchnet, dass die Schutzschicht (3) als 
Bestandtefl elne Zucfcerart oder Calciumcarbonat oder CaJciumstearat oder Gumml Arabicum oder Stfirke Oder 
Talcum oder Kombtnatfonen dieser Substanzen enthSIt 

5. Kapsel nach einem der AnsprOche 1 bis 4 t dadurch gekennzelchnet dass die Schutzschicht (3) als 
BestandteQ farbende und/oder aromatistere nde Kornponenten aufweist 

30 6. Kapsel nach einem der AnsprOche 1 bs 5, dadurch gekennzeichnet dass zwischen der KapselhGJle und 
der SchutzschEcht eine Sperrschicht aus einem Lack oder aus einem Harz angeordnet ist 

7. Verfahren zur HersteHung von Kapseln nach einem der AnsprOche 1 bis 8, dadurch gekennzelchnet 
dass dta BestandteBe der Schutzschicht (3) in einer wassrtgen Suspension Oder Lfiaung aufberettet werden, 
und dass die KapselhOllen bei gieichzeitlgercder nachfdgender Trocknung so lange beschichtet warden, bs 

& die gewunschte Schichtdicke erretcht Ist 

8. Verfahren nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet dass die KapseihuBen vor dem Auftragen der 
Schutzschicht mft einem Lack oder mft einem Harz baschichtet warden. 

9. Verfahren nach Anspruch 7, dadurch gekennzeichnet dass die Kapselhuflen vor dem Auftragen der 
Schutzschicht durch Behandlung mit FormaMehyd gehSrtet werden. 

40 

Clolma 

1. Capsule with preferably a liquid capsule filling (1) and wfth a capsule envelope (2} of a water soluble 
48 material, preferably of btopoJymers, whereby the outside of the capsule envelope (2) is provided with a mechani- 
cally stable protective layer (3) of a water soluble material, characterized in that the protective layer (3) features 
deodorizing solid particles. 

2, Capsule according to claim 1 , characterized in that the deodorizing solid particles comprise active char- 
coal or bentonite or siliceous earth or diamotaceous earth or combinations of these substances. 

so 3. Capsule according to one of the claims 1 or 2, characterized in that the protective layer (3) has a thickness 
of at least 200 um. 

4. Capsule according to one of the claims 1 to 3, characterized in that tha protective layer (3) contains as 
a constituent a sugar type or calcium carbonate or calcium stearata or gum acacia or starch or talc or combi- 
nations of these substances. 

W 5. Capsule according to one of the claims 1 to 4, characterized in that the protective layer (3) features as 

a constftuent colouring and/or aromatizing components. 

6. Capsule according to one of the claims 1 to 5, characterized in that a barrier of a varnish or a resin b 
arranged between the capsui envelope and the protective layer. 



3 




10 



) 

40 



48 



50 



EP 0 317 510 B1 

7. Method of manufacturing capsules according to one of tha claims 1 1 6 r characterized in that the con- 
st&uerrts of the protective layer (3) are prepared In aquatic suspension or solution and that the capsule 
errvetopes are coated, with scmuftaneous or subsequent drying, for such a time unta the desired layer thickness 
is reached. 

8. Method according to claim 7, characterized in that the capsule envelopes are coated with a varnish or 
a resin before application of the protective layer. 

9. Method according to claim 7, characterized In that the capsule envelopes ere hardened through treat- 
ment with formaldehyde before application of the protective layer. 



Revsndlc&ftions 



1. Capsule comportartt un contenu de capsule (1) da preference fluide et uns enveloppe de capsule (2) 
en une substance soluble dans reau, de preference en bfctpolymeres, la face exttneure de r enveloppe de cap- 

is sule (2) etant munte d'une couche de protection (3) stable mecaniquement et consutuds tfune substance solu- 
ble dans I'eau. caracterisee en ce que la couche de protection (3) present© des particutes sdides Meant les 
odeurs. 

2. Capsule selon la revendication 1, caracterisee en ce que les partJcutes soBdes fbcant lea odeurs sont 
constituees de charbon aebf ou ds bentonrte ou de terra sStceusa ou de diatomfte ou de cornWna teens de cos 

20 substances. 

3. Capsule seion Tune des revendicatk>ns 1 ou 2 T caracterisee en ce que la couche de protection (3) pre- 
sents une apaisseur de couche d'au rrtotrts 200 tun 

4. Capsule salon I'une des revindications 1 a 3, carsctertsee en ce que la couche de protection (3) contient, 
com me constituent, un Sucre ou du carbonate de calcium ou du stearate de cafcaim ou de la gomme arablque 

25 ou de famidon ou du talc ou des combinaisons de ces substances. 

5. Capsule selon I'une des revendicatfons 1 a 4, caracterisee en ce que la couche de protection (3) pre- 
sents, comma constituent, des cx&rnporants colorants etfou axornatisants. 

6. Capsule selon Tune des revertdfcattona 1 a 5 f caracterisee en ce qu'entra fenveSoppa de capsule et la 
couche de protection eat disposee une couche de barrage constitute d'une leque ou d'une resine. 

30 7. Precede de febricatfon de capsules selon rune des revendicatfons 1 ad, caractsrtse en ce que fort pre- 
pare les constituents de la couche de protection (3) dans une suspension ou une solution aqueuse, et en ce 
qu'on revet les envefoppes de capsule jusqu*a attelndre I'epaisseur de couche desires tout en les sechant 
slmultanemant ou utterteurerneni 

8. Precede selon la revendication 7, caracteris® en ce qu'on revet les enveloppe* de capsule d'une laque 
35 ou d'une resine avant tfappJIquer la couche de protection. 

9. Precede selon la revendication 7, caractense en ce qu'on durcit les enveloppes de capsule par un tral- 
tement avec ds raJdehyde formique avant cfappliquer la couche de protection. 
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